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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 26 maggio 2021. 


Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio- 
ne internazionale «SI4SI» nell’ambito del programma AAL 
Call 2020. (Decreto n. 1216/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA RICERCA 


Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300 e 
successive modificazioni, recante «Riforma dell’organiz- 
zazione del Governo, a norma dell’articolo 11 della legge 
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, l’art. 2, comma Il, 
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto- 
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni, 
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il 
Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 164, recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri del 30 settembre 2020, n. 165, recante il «Regolamen- 
to concernente l’organizzazione degli uffici di diretta col- 
laborazione del Ministro dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri- 
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74, 
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli 
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero 
dell’università e della ricerca»; 


Visto il decreto del Ministro dell’università e della ricerca 
del 26 marzo 2021, n. 296 (reg. UCB del 29 marzo 2021, 
n. 494), con cui si è provveduto all’assegnazione ai respon- 
sabili della gestione delle risorse iscritte nello stato di previ- 
sione del Ministero dell’università e della ricerca per l’anno 
2021, il quale all’art. 11, comma 1, dispone che «fino alla 
definizione delle procedure di conferimento degli incarichi 
dirigenziali non generali, ciascun nuovo ufficio di livello 
dirigenziale generale si avvale dei preesistenti uffici dirigen- 
ziali non generali, in relazione alle rispettive competenze»; 


Visto l’art. 6 del suddetto decreto ministeriale, il quale 
attribuisce al direttore generale della ex Direzione genera- 
le per il coordinamento, la promozione e la valorizzazione 
della ricerca e dei suoi risultati l'assegnazione delle risorse 
finanziarie di cui alla tabella D, relative alle missioni e ai 
programmi di spesa a più centri di responsabilità ammini- 
strativa secondo gli attuali incarichi dirigenziali conferiti 
anteriormente alla data di entrata in vigore del regolamen- 
to di organizzazione del Ministero dell’università e della 
ricerca - decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
n. 164/2020 -, che continuano ad avere efficacia sino all’at- 
tribuzione dei nuovi incarichi, nelle more del completa- 
mento del processo di riorganizzazione dello stesso; 


Visto il decreto direttoriale del 9 aprile 2021, n. 855 
(reg. UCB del 12 aprile 2021, n. 739), con il quale il diret- 
tore generale ha attribuito ai dirigenti degli uffici in cui si 
articola la Direzione generale della ricerca le deleghe per 
l’esercizio dei poteri di spesa, in termini di competenza, 
residui e cassa; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve- 
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modifiche e integrazioni; 


Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012 
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica 
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del 
quale, per i progetti selezionati nel quadro di program- 
mi europei o internazionali, non è prevista la valutazione 
tecnico scientifica ex-ante né il parere sull’ammissione 
a finanziamento da parte del Comitato di cui all’art. 7, 
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e 
successive modifiche e integrazioni; 


Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 


Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio- 
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer- 
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (regola- 
mento generale di esenzione per categoria) e in particola- 
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 


Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la 
concessione delle agevolazioni finanziarie a norma degli 
articoli 60, 61, 62 e 63 di cui al titolo III, capo IX “Misure 
per la ricerca scientifica e tecnologica” del decreto-legge 
22 giugno 2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dal- 
la legge 7 agosto 2012, n. 134»; 


Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020 prot. 
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020 
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 312 del 17 dicembre 2020) di «Pro- 
roga delle previsioni di cui al decreto ministeriale 26 lu- 
glio 2016, prot. n. 593» che estende la vigenza del regime 
di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed innovazione al 
31 dicembre 2023; 

Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro- 
getti internazionali; 

Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017 
con cui sono state approvate le linee guida al decreto mini- 
steriale del 26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposi- 
zioni per la concessione delle agevolazioni finanziarie», 
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adottato dal Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, 
del citato decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, 
così come aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018; 


Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018 n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret- 
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075 
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «pro- 
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter- 
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre- 
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu- 
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 


Considerato che le procedure operative per il finanzia- 
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini- 
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina 
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con- 
gruità dei costi del programma d’investimento e, all’esito 
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com- 
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti 
non effettuate dalla struttura internazionale, per l’appro- 
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato 
ove necessario; 


Visto l’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020 
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei 
decreti di cui all’art. 62 del decreto legge 22 giugno 2012, 
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto 
2012, n. 134, il Ministero dell’università e della ricerca 
può disporre l'ammissione al finanziamento, anche in 
deroga alle procedure definite dai decreti del Ministro 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca 26 luglio 
2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 e 18 dicembre 2017, 
n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle gra- 
duatorie adottate in sede internazionale, per la realizza- 
zione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de- 
creto del Ministro dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca 26 luglio 2016, n. 593; 


Dato atto di aver attivato tutte le prescritte istruttorie ai 
sensi del decreto ministeriale n. 593/2016 propedeutiche 
all’ammissione al finanziamento; 


Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu- 
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art. 238, com- 
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all'ammissione al fi- 
nanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e 
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari 
esiti istruttori cui sono comunque subordinate , altresì, le 
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini 
di calcolo delle intensità, entità e qualificazione dei costi 
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio- 
ne all’esame degli esperti tecnico scientifici e dell’esperto 
economico finanziario; 

Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successi- 
ve modifiche e integrazioni, ed in particolare l’art. 21 che 
ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della ricerca; 
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Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi- 
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta- 
bilità speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofì- 
nanziati dall'Unione europea e degli interventi comple- 
mentari alla programmazione comunitaria e in particolare 
il conto di contabilità speciale n. 5944; 


Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l'Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015, 
con la quale si comunica l’avvenuta creazione della con- 
tabilità speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI- 
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del- 
la Commissione europea per la partecipazione a progetti 
comunitari (ERANET, CSA, art. 185, etc.); 


Considerata la peculiarità delle procedure di partecipa- 
zione, valutazione e selezione dei suddetti progetti inter- 
nazionali che prevedono, tra l’altro, il cofinanziamento 
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraverso 
l’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in parti- 
colare sul conto di contabilità speciale n. 5944; 


Visto il bando transnazionale lanciato dalla JA AAL 
«Healthy ageing through digital solutions and ecosy- 
stems» Call 2020, pubblicato in data 11 febbraio 2020 con 
scadenza il 24 agosto 2020 e che descrive i criteri ed ul- 
teriori regole che disciplinano l’accesso al finanziamento 
nazionale dei progetti cui partecipano proponenti italiani; 

Atteso che il MIUR partecipa alla Call 2020 con il bud- 
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sul conto di contabilità speciale n. 5944 IGRUE 
nella forma di contributo alla spesa; 


Considerato l’avviso integrativo n. 706 del 27 maggio 
2020; 

Vista la decisione finale dell’iniziativa AAL con la qua- 
le è stata formalizzata la graduatoria delle proposte pre- 
sentate e, in particolare, la valutazione positiva espressa 
nei confronti del progetto dal titolo «SI4ASI» avente come 
obiettivi: identificare l’isolamento sociale degli anzia- 
ni, intervenire prontamente attraverso assistente vocale, 
migliorare i livelli di assistenza domiciliare da parte dei 
caregiver professionali, incentivare le relazioni affettive 
tra e familiari ed anziani, promuovere il coinvolgimento 
sociale dell'anziano e con un costo complessivo pari ad 
euro 1.064.200,00; 

Vista la nota n. 4571 del 23 marzo 2021, a firma del 
dirigente dell’Ufficio VIII dott. Consoli, con la quale si 
comunicano gli esiti della valutazione internazionale ef- 
fettuata sui progetti presentati in risposta al bando e la 
lista dei progetti a partecipazione italiana meritevoli di 
finanziamento, fra i quali il progetto dal titolo «SI4SI»; 

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «SI4ASI» figurano i seguenti proponenti 
italiani: 


DS Tech S.r.l.; 
Giomi Care S.r.l.; 
Visto il Consortium agreement trasmesso dai beneficiari; 


Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
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regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef- 
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115, «Regolamento recante la discipli- 
na per il funzionamento del registro nazionale degli aiuti di 
Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 dicembre 
2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni» (Gazzet- 
ta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 175 
del 28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in 
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima della 
concessione da parte del soggetto concedente aiuti di Stato, 
la registrazione dell’aiuto individuale e l’espletamento di ve- 
rifiche tramite cui estrarre le informazioni relative agli aluti 
precedentemente erogati al soggetto richiedente per accerta- 
re che nulla osti alla concessione degli aiuti; 


Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, e 
dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’anagrafe na- 
zionale della ricerca; 


Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al ci- 
tato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito 
al quale il registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) 
ha rilasciato i codici concessione RNA COR n. 5428128- 
5428129 del 18 maggio 2021; 


Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115, «Regolamento recan- 
te la disciplina per il funzionamento del registro naziona- 
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’articolo 52, comma 6, 
della legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modi- 
fiche e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana - Serie generale - n. 175 del 28 luglio 2017), 
sono state acquisite le visure Deggendorf n. 12230773 e 
n. 12230786 del 17 maggio 2021; 


Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33, 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub- 
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 


Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190, «Disposi- 
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione 
e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, «Disposizioni in 
materia di giurisdizione e controllo della Corte dei conti» 
e successive modifiche e integrazioni; 


Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri- 
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 


Vista la procura notarile del 2 aprile 2021, a firma dell’avv. 
Marco Giuliani notaio in Roma con la quale il sig. Miraglia 
Fabio amministratore unico e legale rappresentante della so- 
cietà Giomi Care S.r.l. conferisce procura speciale alla socie- 
tà DS Tech S.r.l., in qualità di soggetto capofila; 


Vista la DSAN in data 12 maggio 2021 prot. MUR 
n. 7344 con la quale il soggetto capofila Ds Tech S.r.l. di- 
chiara che la data di avvio delle attività è stata fissata al 
1° aprile 2021, in accordo con il partenariato internazionale; 
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Decreta: 


Art. 1. 


1. Il progetto di cooperazione internazionale «SI4SI» è 
ammesso alle agevolazioni previste, secondo le normati- 
ve citate nelle premesse, nella forma, misura, modalità e 
condizioni indicate nella scheda allegata al presente de- 
creto (Allegato 1), che ne costituisce parte integrante. 


2. In accordo con il progetto internazionale, la decor- 
renza del progetto è fissata al 1° aprile 2021 e la sua dura- 
ta è di ventiquattro mesi. 


3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (Allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (Allegato 3), ambedue i 
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di- 
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna- 
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti- 
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 


2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili. 


Art. 3. 


1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui all’art. 1 
del presente decreto, sono determinate complessivamente 
in euro 223.915,00 nella forma di contributo nella spesa, 
a valere sulle disponibilità del conto di contabilità specia- 
le IGRUE. 


2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef- 
fettiva disponibilità delle risorse secondo lo stato di 
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalità di 
rendicontazione. 


3. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodula- 
zione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, non 
eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussistenza di 
motivazioni tecnico-scientifiche o economico-finanziarie 
di carattere straordinario, acquisito il parere dell’esperto 
scientifico. Per variazioni inferiori al venti per cento del 
valore delle attività progettuali del raggruppamento na- 
zionale, il MUR si riserva di provvedere ad autorizzare 
la variante, sentito l’esperto scientifico con riguardo alle 
casistiche ritenute maggiormente complesse. Le richieste 
variazioni, come innanzi articolate, potranno essere auto- 
rizzate solo se previamente approvate in sede internaziona- 
le da parte della struttura di gestione del programma. 

4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche- 
da allegata al presente decreto (Allegato 1), fatte salve 
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eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri- 
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura 
del progetto internazionale. 


Art. 4. 


1. Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficia- 
rio, l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, 
come previsto dalle «National eligibility criteria» 2018, 
nella misura dell’80% del contributo ammesso, nel caso 
di soggetti pubblici e del 50% nel caso di soggetti priva- 
ti. In quest’ultimo caso, il soggetto beneficiario privato 
dovrà produrre apposita fidejussione bancaria o polizza 
assicurativa, rilasciata al soggetto secondo lo schema ap- 
provato dal MUR con specifico provvedimento. 


2.Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate ren- 
dicontazioni semestrali della somma oggetto di contributo 
ai sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, 
oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, 
altresì, alla restituzione di eventuali importi che risultas- 
sero non ammissibili, nonché di economie di progetto. 


3. Il presente provvedimento, emanato ai sensi del 
disposto dell’art 238, comma 7, del decreto-legge 
n. 34/2020, e la conseguente sottoscrizione dell’atto 
d’obbligo, è risolutivamente condizionato agli esiti delle 
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi- 
rà eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto all’atto 
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto benefi- 
ciario dichiara di essere a conoscenza che forme, misure 
ed entità delle agevolazioni ivi disposte nonché l’age- 
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/ 
risoluzione. 


4. Nel caso in cui sia prevista l’erogazione a titolo di 
anticipazione, e il soggetto beneficiario ne facesse ri- 
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo, 
l’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal- 
colato sulle somme concesse e, successivamente, rettifi- 
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sarà compensato 
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con- 
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive 
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo. 


5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF l’importo 
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensa- 
zione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’ero- 
gazione a saldo, la somma erogata eccedente alla spettan- 
za complessiva concessa in sede di rettifica sarà restituita 
al MUR dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di 
interessi. 


6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il 
soggetto beneficiario è a conoscenza che il capitolato de- 
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con- 
trolli sullo stato di avanzamento, sarà quello debitamente 
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di 
difformità, si procederà ai necessari conguagli. 


7.Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce- 
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age- 
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione. 
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Art. 5. 


1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio- 
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for- 
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini- 
steriale n. 593/2016. 


2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor- 
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces- 
sione delle agevolazioni. 


3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 


Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi- 
vamente sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 26 maggio 2021 


Il direttore generale: Di FELICE 


Registrato alla Corte dei conti il 22 giugno 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi- 
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del 
turismo, del Ministero della salute, n. 2002 


AVVERTENZA: 


Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sog- 
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi 
noti all’interno del seguente link: https://{www.miur.gov.it/web/guest/ 
atti-di-concessione-mur 


21A03987 


MINISTERO DELLA SALUTE 


ORDINANZA 2 luglio 2021. 


Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e 
gestione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 in 
«zona bianca». 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera g), e 118 
della Costituzione; 


Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti- 
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare, 
l’art. 32; 


Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 
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Visto l’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 


Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recan- 
te «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemio- 
logica da COVID-19» e, in particolare, l’art. 2, comma 2; 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer- 
genza epidemiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, 
recante «Misure urgenti in materia di salute, sostegno al 
lavoro e all’economia, nonché di politiche sociali connes- 
se all’emergenza epidemiologica da COVID-19»; 


Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020, 
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza 
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO- 
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin- 
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di 
informazione per la sicurezza della Repubblica»; 


Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020, 
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga 
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo- 
gica da COVID-19 e per la continuità operativa del siste- 
ma di allerta COVID, nonché per l’attuazione della diret- 
tiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020»; 


Visto il decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, 
recante «Ulteriori disposizioni urgenti in materia di con- 
tenimento e prevenzione dell’emergenza epidemiologica 
da COVID-19 e di svolgimento delle elezioni per l’anno 
2021»; 


Visto il decreto-legge 13 marzo 2021, n. 30, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 6 maggio 2021, n. 61, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare la diffusione del 
COVID-19 e interventi di sostegno per lavoratori con fi- 
gli minori in didattica a distanza o in quarantena»; 


Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti- 
to, con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, 
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epide- 
mia da COVID-19, in materia di vaccinazioni anti SARS- 
CoV-2, di giustizia e di concorsi pubblici»; 

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, re- 
cante «Misure urgenti per la graduale ripresa delle attività 
economiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conte- 
nimento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e, 
in particolare, l’art. 1, comma |, ai sensi del quale: «Fatto 
salvo quanto diversamente disposto dal presente decreto, 
dal 1° maggio al 31 luglio 2021, si applicano le misure 
di cui aldecreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
2 marzo 2021, pubblicato nel supplemento ordinario alla 
Gazzetta Ufficiale n. 52 del 2 marzo 2021, adottato in at- 
tuazione dell’art. 2, comma 1, del decreto-legge 25 mar- 
zo 2020, n. 19, convertito, con modificazioni, dallalegge 
22 maggio 2020, n. 35»; 
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Visto, altresì, l’art. 5-bis del citato decreto-legge 
22 aprile 2021, n. 52, il quale prevede, tra l’altro, che: 
«In zona gialla (...) Resta sospesa l’efficacia delle dispo- 
sizioni dell’art. 4, comma 2, secondo periodo, del regola- 
mento di cui al decreto del Ministro per i beni culturali e 
ambientali 11 dicembre 1997, n. 507, in materia di libero 
accesso a tutti gli istituti e luoghi della cultura statali la 
prima domenica del mese»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 2 marzo 2021, recante «Ulteriori disposizioni attuati- 
ve del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante 
“Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemio- 
logica da COVID-19”, del decreto-legge 16 maggio 2020, 
n. 33, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 
2020, n. 74, recante “Ulteriori misure urgenti per fronteg- 
giare l'emergenza epidemiologica da COVID-19”, e del 
decreto-legge 23 febbraio 2021, n. 15, recante “Ulteriori 
disposizioni urgenti in materia di spostamenti sul terri- 
torio nazionale per il contenimento dell’emergenza epi- 
demiologica da COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana 2 marzo 2021, n. 52; 


Visto, altresì, l’art. 7 del citato decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 2 marzo 2021, concernente le 
misure di contenimento del contagio che si applicano in 
«zona bianca»; 


Visto il documento recante «Indicazioni della Confe- 
renza delle regioni e delle province autonome sulle “zone 
bianche”» del 26 maggio 2021 (21/72/CR04/COV19); 


Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen- 
naio 2020, del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020 e del 
21 aprile 2021 con le quali è stato dichiarato e prorogato 
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al 
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de- 
rivanti da agenti virali trasmissibili; 


Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con- 
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

Visto il decreto del Ministro per i beni culturali e am- 
bientali 11 dicembre 1997, n. 507, recante «Regolamento 
recante norme per l’istituzione del biglietto d’ingresso ai 
monumenti, musei, gallerie, scavi d’antichità, parchi e 
giardini monumentali dello Stato», come modificato, da 
ultimo, dal decreto del Ministro per i beni e le attività 
culturali e per il turismo 17 novembre 2020, n. 189, e, in 
particolare, l’art. 4, comma 2, ai sensi del quale: «La pri- 
ma domenica di ogni mese è in ogni caso libero l’accesso 
a tutti gli istituti ed ai luoghi della cultura di cui all’art. 1, 
comma |, ivi inclusi, in assenza di un percorso espositivo 
separato e di un biglietto distinto, gli spazi in cui sono 
allestite mostre o esposizioni temporanee»; 


Vista la nota prot. n. 19161 del 30 giugno 2021, con la 
quale il Ministero della cultura ha segnalato la necessità, 
al fine di evitare situazioni nelle quali non possa essere 
assicurato il rispetto delle norme di distanziamento, di 
«confermare, su tutto il territorio nazionale, la sospensio- 
ne del libero accesso agli istituti e ai luoghi della cultu- 
ra previsto, ogni prima domenica del mese, dal decreto 
11 dicembre 1997, n. 507, recante “Regolamento recante 
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norme per l’istituzione del biglietto d’ingresso ai monu- 
menti, musei, gallerie, scavi d’antichità, parchi e giardini 
monumentali dello Stato”); 


Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi- 
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente 
diffusivo dell’epidemia da COVID-19; 


Ritenuto necessario, nelle more dell’adozione di un 
successivo decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri ai sensi dell’art. 2, comma 2, del richiamato decreto- 
legge 25 marzo 2020, n. 19, prevedere, anche in «zona 
bianca», misure urgenti finalizzate ad evitare la formazio- 
ne di possibili assembramenti nelle occasioni di apertura 
al pubblico, la prima domenica del mese, degli istituti e 
luoghi della cultura statali; 


Sentito il Ministro della cultura; 


EMANA 
la seguente ordinanza: 


Art. 1. 


1. Ai fini del contenimento della diffusione del virus 
Sars-Cov-2, fermo restando quanto previsto dal decreto 
del Presidente del Consiglio dei ministri 2 marzo 2021 
e dal decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, V’ef- 
ficacia delle disposizioni dell’art. 4, comma 2, secondo 
periodo, del regolamento di cui al decreto del Ministro 
peri beni culturali e ambientali 11 dicembre 1997, n. 507, 
in materia di libero accesso a tutti gli istituti e luoghi della 
cultura statali la prima domenica del mese, è sospesa an- 
che nelle «zone bianche». 


Art. 2. 


1. La presente ordinanza produce effetti dalla data di 
adozione e fino al 31 luglio 2021. 


2. Le disposizioni della presente ordinanza si applicano 
alle regioni a statuto speciale e alle Province autonome 
di Trento e di Bolzano compatibilmente con i rispettivi 
statuti e le relative norme di attuazione. 


La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con- 
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana. 


Roma, 2 luglio 2021 


Il Ministro: SPERANZA 


Registrato alla Corte dei conti il 3 luglio 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’università e 
della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del turismo, 
del Ministero della salute, registrazione n. 2034 
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


DECRETO 25 giugno 2021. 


Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela della Pera 
dell'Emilia Romagna a svolgere le funzioni di cui all’artico- 
lo 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la 
IGP «Pera dell’Emilia Romagna». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ 
AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA 


Visto il regolamento (CE) n. 1151/2012 del Consiglio 
del 21 novembre 2012 relativo ai regimi di qualità dei 
prodotti agricoli ed alimentari; 


Viste le premesse sulle quali è fondato il predetto 
regolamento ed, in particolare, quelle relative alle esi- 
genze dei consumatori che, chiedendo qualità e prodotti 
tradizionali, determinano una domanda di prodotti agri- 
coli o alimentari con caratteristiche specifiche ricono- 
scibili, in particolare modo quelle connesse all’origine 
geografica; 


Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat- 
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog- 
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno 
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita 
delle caratteristiche del prodotto; 


Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di- 
sposizioni per l'adempimento degli obblighi derivanti 
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunità europea - 
legge comunitaria 1999, ed in particolare l’art. 14, com- 
ma 15, che individua le funzioni per l’esercizio delle qua- 
li i consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle STG 
possono ricevere, mediante provvedimento di riconosci- 
mento, l’incarico corrispondente dal Ministero delle poli- 
tiche agricole alimentari e forestali; 


Visto l’art. 14 della citata legge 21 dicembre 1999, 
n. 526, ed in particolare il comma 15, che individua le 
funzioni per l’esercizio delle quali i consorzi di tutela 
delle DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, me- 
diante provvedimento di riconoscimento, l’incarico corri- 
spondente dal Ministero delle politiche agricole alimen- 
tari e forestali; 


Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi- 
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e 
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli organi 
sociali dei consorzi di tutela delle denominazioni di origi- 
ne protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette 
(IGP)», emanati dal Ministero delle politiche agricole ali- 
mentari e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, 
della citata legge n. 526/1999; 

Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410 pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in at- 
tuazione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, 
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è stato adottato il regolamento concernente la ripartizione 
dei costi derivanti dalle attività dei consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero; 


Visto il decreto 12 ottobre 2000 pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 272 del 21 novembre 2000 - con il quale, conforme- 
mente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, lettera d) 
sono state impartite le direttive per la collaborazione dei 
consorzi di tutela delle DOP e delle IGP con l’Ispettorato 
centrale repressione frodi, ora Ispettorato centrale della 
tutela della qualità e repressione frodi dei prodotti agroa- 
limentari (ICQRF), nell’attività di vigilanza; 

Visto il decreto 10 maggio 2001, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 134 del 12 giugno 2001 - recante integrazioni ai citati 
decreti del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004 - 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»); 


Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzet- 
ta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - 
n. 112 del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati 
decreti del 12 aprile 2000; 


Visto il decreto 5 agosto 2005, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 191 del 18 agosto 2005 - recante modifica al citato 
decreto del 4 maggio 2005; 


Visto il decreto dipartimentale n. 7422 del 12 maggio 
2010 recante disposizioni generali in materia di verifica 
delle attività istituzionali attribuite ai consorzi di tutela 
ai sensi dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526; 


Visto il regolamento (CE) n. 134 del 20 gennaio 1998, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale delle Comunità euro- 
pee L 15 del 21 gennaio 1998 con il quale è stata regi- 
strata l’indicazione geografica protetta «Pera dell’Emilia 
Romagna»; 


Visto il decreto ministeriale del 19 aprile 2018, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 109 del 12 maggio 2018, con il quale 
è stato attribuito per un triennio al Consorzio di tutela 
Pera dell’Emilia Romagna IGP il riconoscimento e l’in- 
carico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, 
della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP «Pera 
dell'Emilia Romagna»; 


Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, n. 61413 citato, recante disposizioni generali rela- 
tive ai requisiti di rappresentatività dei consorzi di tutela 
delle DOP e delle IGP che individua la modalità per la 
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati- 
vità, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle 
politiche agricole alimentari e forestali; 


Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti 
di rappresentatività dei consorzi di tutela, è soddisfatta 
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazio- 
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ne, nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla 
categoria «produttori agricoli» nella filiera «ortofrutticoli 
e cereali non trasformati» individuata all’art. 4 del mede- 
simo decreto, rappresenta almeno i due/terzi della produ- 
zione controllata dall’Organismo di controllo nel periodo 
significativo di riferimento. Tale verifica è stata eseguita 
sulla base delle dichiarazioni presentate dal consorzio 
richiedente con nota del 15 aprile 2021 (prot. mipaaf 
n. 172674) e delle attestazioni rilasciate dall’organismo di 
controllo Check Fruit in data 30 aprile 2021 (prot. Mipaaf 
n 198355), autorizzato a svolgere le attività di control- 
lo sull’indicazione geografica protetta «Pera dell’Emilia 
Romagna» e successive integrazioni e chiarimenti; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle Amministrazioni pubbliche, ed in partico- 
lare l’art. 16, lettera d); 


Vista la direttiva dipartimentale n. 123594 del 15 mar- 
zo 2021, n. 805, ed in particolare l’art. 2, comma 3, recan- 
te autorizzazione alla firma degli atti e dei provvedimenti 
relativi ai procedimenti amministrativi di loro competen- 
za per i direttori generali; 


Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio di tutela Pera dell’Emilia Ro- 
magna IGP a svolgere le funzioni indicate all’art. 14, com- 
ma 15, della legge 526/1999 per la IGP «Pera dell’Emilia 
Romagna»; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. È confermato per un triennio l’incarico conces- 
so con il decreto 19 aprile 2018 al Consorzio di Tutela 
Pera dell'Emilia Romagna IGP con sede legale in Fer- 
rara, via Bela Bartok n. 29/G, a svolgere le funzioni di 
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526 per la IGP «Pera dell’Emilia Romagna». 


2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel decreto del 19 aprile 2018 può 
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato 
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di- 
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati- 
vità dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine 
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette 
(IGP). 


Il presente decreto entra in vigore dalla data di emana- 


zione dello stesso, ed è pubblicato nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


Roma, 25 giugno 2021 


Il direttore generale: GERINI 


21A03929 


3-7-2021 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 23 giugno 2021. 


Scioglimento della «Edilcastellina società cooperativa edi- 
lizia a responsabilità limitata», in Castellina, e nomina del 
commissario liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI 
SULLE SOCIETÀ E SUL SISTEMA CAMERALE 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 
Visto l’art. 1 della legge n. 400/1975; 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
in data 17 gennaio 2007 concernente la rideterminazione 
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com- 
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorità 
di società cooperative, ai sensi dell’art. 2545-septiesde- 
cies del codice civile; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi- 
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca- 
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 


Considerato che l’ente non è in grado di raggiungere 
gli scopi per cui si è costituito poiché, da vari anni è inat- 
tivo e non è riuscito ad intraprendere ulteriori programmi 
edilizi a causa della crisi del settore; 


Ritenuto che esistano, pertanto, i presupposti per l’ado- 
zione del provvedimento di cui all’art. 2545-septiesde- 
cies del codice civile; 


Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’ 
art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu- 
nicazione dell’avvio del procedimento e che il lega- 
le rappresentante non ha formulato osservazioni e/o 
controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’Ente risulta trovarsi nelle condizio- 
ni previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co- 
operative in data 21 gennaio 2021 favorevole all’adozio- 
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 
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Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore è stato 
individuato tramite processo di estrazione informatico, 
tra coloro che risultano regolarmente iscritti nella banca 
dati del Ministero, tramite il portale di gestione dei com- 
missari liquidatori, nel rispetto del criterio territoriale e 
di rotazione, conformemente a quanto prescritto dalla 
circolare del direttore generale del 4 aprile 2018 recante 
«Banca dati dei professionisti interessati alla attribuzio- 
ne di incarichi ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexie- 
sdecies, 2545-septiesdecies, secondo comma e 2545-0c- 
tiesdecies del codice civile», pubblicata sul sito internet 
del Ministero; 


Decreta: 
Art. 1. 


La società cooperativa «Edilcastellina società coopera- 
tiva edilizia a responsabilità limitata» con sede in Castel- 
lina in Chianti (SI) (codice fiscale 00220450522), è sciol- 
ta per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies 
del codice civile . 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Lorenzo Bandettini, nato a Firenze il 
16 agosto 1969 (codice fiscale BNDLNZ69M16D612C), 
domiciliato in Siena, via Nino Bixio n. 31. 


Art. 3. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 giugno 2021 


Il direttore generale: SCARPONI 


21A03988 


3-7-2021 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Heli- 
diag», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/738/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per 
la correzione dell’andamento dei conti pubblici», converti- 
to, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento recante 
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agen- 
zia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», 
così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pub- 
blica amministrazione e la semplificazione e dell'economia 
e delle finanze: «Modifica al regolamento e funzionamen- 
to dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione organi- 
ca, definitivamente adottati dal consiglio di amministrazione 
dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, 
n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai 
sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del 
Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzio- 
ne pubblica e il Ministro dell’economia e delle finanze, della 
cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale è stato dato 
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se- 
rie generale n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante 
«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipenden- 
ze delle amministrazioni pubbliche» e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposizioni 
per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo scambio 
di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato diret- 
tore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il relativo 
contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 
2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 


_ 9 È 


riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e tito- 
lari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante «inter- 
venti urgenti in materia economico-finanziaria, per lo svilup- 
po e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 
del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della direttiva 
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un 
codice comunitario concernente i medicinali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Re- 
visione delle note CU)», pubblicata nel supplemento ordi- 
nario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e 
successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale 
n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicina- 
li di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale 
(SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto- 
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge- 
nerale n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuove- 
re lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tu- 
tela della salute», convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la determina 29/2020 del 13 febbraio 2020, pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 90 del 4 aprile 2020 con la 
quale la società Laboratoires Mayoly Spindler ha ottenuto 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del medicina- 
le «Helidiagy (13-C urea) e con cui lo stesso è stato collocato 
nell’apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità, denominata Classe C (nn); 


Vista la domanda presentata in data 30 aprile 2020 con la 
quale la società Laboratoires Mayoly Spindler ha chiesto la 
riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe H del medi- 
cinale «Helidiag» (13-C urea) relativamente alle confezioni 
aventi A.I.C. numeri 048022014 e 048022026; 
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Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva tec- 
nico-scientifica nella seduta del 16-18 settembre 2020; 


Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 30-31 marzo 2021 e 1° aprile 2021; 


Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta del 
direttore generale concernente l’approvazione delle specia- 
lità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale HELIDIAG (13-C urea) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue: 


Confezioni: 
«S0 mg compresse» 1 compressa in blister AL 
A.LC. n. 048022014 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: H; 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 18,50; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 30,53; 
«S0 mg compresse» 10x1 compressa in blister AL 
A.L.C. n. 048022026 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: H; 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 148,00; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 244,26. 


La società, fatte salve le disposizioni in materia di smal- 
timento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-legge 
30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, nella 
legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una for- 
nitura costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario 
nazionale. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Helidiag» (13-C urea) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR). 

Art. 3. 
Disposizioni finali 

La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito- 


lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03893 
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DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Depa- 
kin», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/732/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione orga- 
nica, definitivamente adottati dal consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione nel proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 279 
del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi urgenti in mate- 
ria economico-finanziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e successive 
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e in particolare 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis- 
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
incommercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari modificato dal regolamento (UE) n. 712/2012; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della 
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem- 
bre 2012, n. 189 e successive modificazioni e integrazioni; 


Vista la determina AIFA IP n. 57 del 29 gennaio 2019, 
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana, Serie generale, n. 43 del 20 febbraio 
2019, con la quale la società GMM Farma S.r.l. è sta- 
ta autorizzata all’importazione parallela del medicinale 
«Depakin» (acido valproico) e con cui lo stesso è stato 
classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e 
successive modificazioni e integrazioni; 


Vista la domanda presentata in data 9 aprile 2021 con 
la quale la società GMM Farma S.r.l. ha chiesto la riclas- 
sificazione ai fini della rimborsabilità dalla classe C(nn) 
alla classe A della suddetta specialità medicinale «De- 
pakin» (acido valproico), relativamente alle confezioni 
aventi codice A_I.C. n. 045419049; 
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Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale DEPAKIN (acido valproico), nella con- 
fezione sotto indicata è classificato come segue: 


confezione: 


«chrono 500 mg compresse a rilascio prolungato» fla- 
cone PP da 30 compresse - A.I.C n. 045419049 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 7,85; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,95. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Depakin» (acido valproico) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03894 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Confe- 
roport», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/728/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e successive 
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e in particolare 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 
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Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 292/2020 del 26 marzo 
2020, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 89 del 3 apri- 
le 2020, di autorizzazione all’immissione in commercio 
della specialità medicinale per uso umano «Conferoport»; 

Vista la domanda presentata in data 29 giugno 2020 
con la quale la società Sandoz S.p.a. ha chiesto la riclas- 
sificazione ai fini della rimborsabilità del medicinale 
«Conferoport» (tacrolimus) relativamente alle confezioni 
aventi codici A.I.C. nn. 047885064 e 047885076; 

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, reso nella sua seduta straordinaria del 2 no- 
vembre 2020; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta del 21-23 aprile 2021; 

Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale CONFEROPORT (tacrolimus) nelle con- 
fezioni sotto indicate è classificato come segue: 


confezioni: 


«2 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 
capsule in blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 047885064 
(in base 10); 
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classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 52,20; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 97,90; 

«2 mg capsule rigide a rilascio prolungato» 30 
capsule in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose uni- 
taria - A.I.C. n. 047885076 (in base 10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 52,20; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 97,90. 

Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 

Sino alla scadenza del termine di cui al preceden- 
te comma, le confezioni del medicinale «Conferoport» 
(tacrolimus) sono classificate, ai sensi dell’art. 12, com- 
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, 
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non an- 
cora valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni e integrazioni, 
denominata classe C(nn). 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e pia- 
no terapeutico, nonché a quanto previsto dall’allegato 2 e 
successive modifiche alla determina AIFA del 29 ottobre 
2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diretta), pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia- 
na n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento ordinario 
n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Conferoport» (tacrolimus) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica da rinno- 
vare volta per volta (RNR). 


Art. 4. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre- 
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
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dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale 


Art. 5. 
Disposizioni finali 
La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 


titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03895 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Ossigeno 
Vivisol», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/758/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53, del Ministro della salu- 
te, di concerto con i ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova do- 
tazione organica, definitivamente adottati dal consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
rispettivamente con delibera dell’8 aprile 2016, n. 12 
e con delibera 3 febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi 
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dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mi- 
nistro della salute, di concerto con il Ministro della fun- 
zione pubblica e il Ministro dell’economia e delle finan- 
ze, della cui pubblicazione nel proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repub- 
blica italiana - Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano; 


Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 
(Revisione delle note CU)», pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 concer- 
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 
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Vista la determina AIFA n. 276/2015 del 13 marzo 
2015 di riclassificazione del medicinale per uso umano 
«Ossigeno Vivisol», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella Gaz- 
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie Generale, 
n. 73 del 28 marzo 2015; 


Vista la domanda presentata in data 19 giugno 2020 
con la quale la società Vivisol S.r.l. ha chiesto la rinego- 
ziazione del medicinale «Ossigeno Vivisol» (ossigeno) - 
procedura AIN/2013/2564; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, espresso nella seduta 
straordinaria del 15 aprile 2021; 


Vista la delibera n. 29 del 28 maggio 2021 del consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottata su proposta del direttore generale, concernente 
l’approvazione delle specialità medicinali ai fini dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio e rimborsabili- 
tà da parte del Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio, 


Determina: 


Art. 1. 


Oggetto della rinegoziazione 


Il medicinale OSSIGENO VIVISOL (ossigeno) è rine- 
goziato alle condizioni qui sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche: 


trattamento dell’insufficienza respiratoria acuta e 
cronica. 


trattamento in anestesia, in terapia intensiva, in ca- 
mera iperbarica. 


Confezione: 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 5 
litri - A.L.C. n. 039058084 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 17,60; 
Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 27,45; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 5 
litri con valvola riduttrice - A.I.C. n. 039058096 (in base 
10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 17,60; 

Prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 27,45; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 7 
litri - A.LC. n. 039058108 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 18,80; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 29,32; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 7 
litri con valvola riduttrice - A.I.C. n. 039058110 (in base 
10); 

classe di rimborsabilità: A; 

prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 18,80; 

prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 29,32; 
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«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 10 
litri - A.L.C. n. 039058122 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 20,00; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 31,19; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 14 
litri - A.L.C. n. 039058134 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 25,00; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 38,98; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 14 
litri con valvola riduttrice - A.I.C. n. 039058146 (in base 
10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 25,00; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 38,98; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 27 
litri - A.L.C. n. 039058159 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 33,70; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 52,55; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 27 
litri con valvola riduttrice - A.I.C. n. 039058161 (in base 
10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 33,70; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 52,55; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola da 30 
litri - A.L.C. n. 039058173 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex-factory (I.V.A. esclusa) euro 37,44; 
prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa) euro 58,39. 


L’azienda si obbliga a trasmettere, ogni sei mesi, i 
fatturati di vendita (prezzo al pubblico). 


Validità del contratto: dodici mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 
Classificazione ai fini della fornitura 
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 


«Ossigeno Vivisol» (ossigeno) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica (RR). 
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Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03896 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ossigeno 
Linde Medicale», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/756/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un Codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale n. 156 del 7 luglio 2006, concernen- 
te «Elenco dei medicinali di classe a) rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera c), del decreto-legge 30 settembre 
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella leg- 
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina AIFA AAM/PPA n. 563/2018 del 
13 giugno 2018, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 168 
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del 21 luglio 2018, di autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Ossigeno Lin- 
de Medicale»; 


Vista la domanda presentata in data 1° dicembre 2020 
con la quale la società Linde Medicale S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione ai fini della rimborsabilità del medicina- 
le «Ossigeno Linde Medicale» (ossigeno); 


Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico- 
scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 10-12 febbraio 
2021; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 21-23 aprile 
2021; 


Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale OSSIGENO LINDE MEDICALE (ossi- 
geno) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue: 

Confezioni: 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 0,5 litri con valvola integrata digitale 


A.T.C. n. 039133590 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 2 litri con valvola integrata digitale 


A.T.C. n. 039133602 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 3 litri con valvola integrata digitale 


A.T.C. n. 039133614 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 5 litri con valvola integrata digitale 


A.I.C. n. 039133626 (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: A; 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 6,82; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10,64; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 7 litri con valvola integrata digitale 


A.T.C. n. 039133638 (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: A; 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): curo 9,54; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 14,89; 
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«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 10 litri con valvola integrata digitale 


A.T.C. n. 039133640 (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: A; 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa) : euro 13,63; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21,27; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
alluminio da 14 litri con valvola integrata digitale 


A.T.C. n. 039133653 (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: A; 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 19,08; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29,78; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
acciaio da 1 litro con valvola riduttrice integrata 


A.I.C. n. 039133665 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: C; 


«200 bar gas medicinale compresso» bombola in 
acciaio da 5 litri con valvola pin-index 


A.I.C. n. 039133677 (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: A; 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 6,82; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10,64; 
Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Per le confezioni con codici A.I.C. numeri 039133638, 
039133640, 039133653, 039133677 e 039133626: pre- 
scrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ossigeno Linde Medicale» (ossigeno) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 
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DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Talzen- 
na», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/765/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, di attuazione della direttiva 
2001/83/CE (e successive direttive di modifica), relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sa- 
nitario nazionale (SSN), ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 112262/2019 del 9 ottobre 
2019, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 247 del 21 ottobre 2019, relativa al medici- 
nale «Talzenna» (talazoparib); 


Vista la domanda presentata in data 9 luglio 2019, con 
la quale l’azienda Pfizer Europe MA EEIG ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del medicina- 
le «Talzenna» (talazoparib), relativamente alle confezioni 
aventi A.I.C. n. 048057018/E e 048057057/E; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consulti- 
va tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 16- 
18 settembre 2020; 

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 30-31 marzo e 1° aprile 
2021; 

Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
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ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TALZENNA (talazoparib) nelle confe- 
zioni sotto indicate è classificato come segue. 


Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Talzenna è indicato come monoterapia per il trattamen- 
to di pazienti adulti con mutazioni germinali BRCA1/2, 
affetti da carcinoma mammario HER2-negativo local- 
mente avanzato o metastatico. I pazienti devono essere 
stati precedentemente trattati con una antraciclina e/o un 
taxano nel contesto (neo)adiuvante, localmente avanzato 
o metastatico, ad eccezione dei pazienti non idonei per 
tali trattamenti. 

I pazienti con carcinoma mammario positivo ai recet- 
tori ormonali (HR) devono essere stati precedentemente 
trattati con terapia endocrina o ritenuti non idonei alla te- 
rapia endocrina.». 

Confezioni: 

«0,25 mg- capsula rigida- uso orale- flacone 
(HDPE)» 30 capsule - A.I.C. n. 048057018/E (in base 
10); 

classe di rimborsabilità: «H»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.931,99; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3.188,56; 


«1 mg- capsula rigida- uso orale- flacone (HDPE)» 
30 capsule - A.I.C. n. 048057057/E (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «H»; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 5.795,96; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9.565,65. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://servi- 
zionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante del- 
la presente determina. Nelle more della piena attuazione 
del registro di monitoraggio web-based, onde garantire la 
disponibilità del trattamento ai pazienti le prescrizioni do- 
vranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibili- 
tà e appropriatezza prescrittiva riportati nella documenta- 
zione consultabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia: 
https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 


tra 
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la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio- 
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man- 
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Talzenna» (talazoparib) è la seguente: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta 
per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri 
ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03898 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Rettifica della determina n. DG 643/2021 del 1° giugno 
2021, concernente la riclassificazione del medicinale per uso 
umano «Riastap», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/726/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 5%; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
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creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re- 
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e succes- 
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comu- 
nitario concernente i medicinali per uso umano, nonché 
della direttiva 2003/94/CE», e successive modificazioni 
ed integrazioni; 


Vista la determina n. 643/2021 del 1° giugno 2021, 
concernente la «Riclassificazione di specialità medicinali 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537» del medicinale «Riastap», il cui integrale è 
stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 136 del 9 giu- 
gno 2021; 


Considerato che occorre rettificare la determina sud- 
detta, per erronea indicazione della sequenza degli arti- 
coli ivi contenuta; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 
Rettifica della determina n. 643 del 1° giugno 2021 


È rettificata, nei termini che seguono, la determina 
n. 643/2021 del 1° giugno 2021, concernente «Riclassifi- 
cazione di specialità medicinali ai sensi dell’art. 8, com- 
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537» del medi- 
cinale RIASTAP, il cui integrale è stato pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 136 del 9 giugno 2021. 

Dove è scritto: 

ART. 3 
leggasi: 
ART. 2 

Dove è scritto: 

ART. 5 
leggasi: 
ART. 3. 
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Art. 2. 
Disposizioni finali 


La presente determina sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 
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DETERMINA 24 giugno 2021. 


Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma- 
no «Tysabri», approvato con procedura centralizzata. (De- 
termina n. 92/2021). 


IL DIRIGENTE 
DELL'UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com- 
ma 10, lettera c); 


Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell'economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor- 
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato, così come modificato dal decreto n. 53 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pub- 
blica amministrazione e la semplificazione e dell’econo- 
mia e delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifi- 
ca al regolamento e funzionamento dell’ Agenzia italiana 
del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’ Agenzia europea per i medicinali; 

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot- 
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re- 
golamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva 2001/20/ 
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati- 
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 


Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi- 
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti- 
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 


Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen- 
to e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione or- 
ganica, definitivamente adottati dal consiglio di amministra- 
zione dell’ AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 
2016, n. 12, e con deliberazione 3 febbraio 2016, n. 6, ap- 
provate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 2004, 
n. 245, del Ministro della salute di concerto con il Ministro 
della funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle 
finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com- 
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell'Ufficio procedure centralizza- 
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar- 
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele- 
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012 n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu- 
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica- 
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia; 


Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im- 
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al 
31 marzo 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci e 
nuove confezioni registrate; 


Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri- 
schio del 10 agosto 2012 (protocollo FV/94030/P e suc- 
cessive integrazioni di cui la più recente del 29 aprile 
2021 protocollo MGR/52602/P), con le quali è stato auto- 
rizzato il materiale educazionale del prodotto medicinale 
«Tysabri» (natalizumab); 


Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del- 
la fornitura espresso, su proposta dell'Ufficio procedu- 
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021; 
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Determina: 


La nuova confezione del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.L.C. e classificazione ai fini della fornitura: 


TYSABRI, 


descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante 
del presente provvedimento, è collocata in apposita sezio- 
ne della classe di cui all’art. 12, comma 5 della legge 8 no- 
vembre 2012, n. 189, denominata classe C (nn), dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità. 


Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer- 
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA 
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac- 
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com- 
mercializzazione del medicinale. 


Peri medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre- 
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de- 
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol- 
lecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5- 
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 


La presente delibera entra in vigore il giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale. 


Roma, 24 giugno 2021 
Il dirigente: PISTRITTO 
ALLEGATO 
Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 


n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman- 
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 
Nuove confezioni 

TYSABRI 

Codice ATC - principio attivo: LO4AA23 natalizumab 

Titolare: Biogen Netherlands BV 

Cod. procedura: EMEA/H/C/000603/X/0116 

GUUE: 30 aprile 2021 
Indicazioni terapeutiche 

«Tysabri» è indicato come monoterapia disease-modifving negli 
adulti con sclerosi multipla recidivanteremittente (SMRR) ad elevata 
attività nei seguenti gruppi di pazienti: 

pazienti con un’elevata attività della malattia nonostante un ci- 

clo terapeutico completo e adeguato con almeno una terapia disease- 
modifving (DMT) (per le eccezioni e le informazioni riguardo ai periodi 
di washout vedere paragrafi 4.4 e 5.1) 

oppure 

pazienti con SMRR severa ad evoluzione rapida, definita da due 

o più recidive disabilitanti in un anno e con 1 o più lesioni captanti 
Gadolinio alla risonanza magnetica (RM) cerebrale o un aumento si- 
gnificativo del carico lesionale in T2 rispetto ad una precedente RM 
effettuata di recente. 
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Modo di somministrazione 


Il trattamento deve essere iniziato e supervisionato costantemen- 
te da un medico con esperienza nella diagnosi e nel trattamento del- 
le malattie neurologiche, presso centri in cui sia possibile un accesso 
tempestivo alla risonanza magnetica (RM). Il trattamento a domicilio 
non è raccomandato. La somministrazione deve essere eseguita da un 
operatore sanitario e i pazienti devono essere monitorati per i segni e i 
sintomi precoci di leucoencefalopatia multifocale progressiva (PML). 


Ai pazienti trattati con questo medicinale deve essere consegnata la 
scheda di allerta per il paziente e devono essere fornite informazioni cir- 
ca i rischi del medicinale (vedere anche il foglio illustrativo). Dopo due 
anni di trattamento i pazienti devono essere informati di nuovo circa i 
rischi, in particolare, circa l'aumento del rischio di PML, e sia i pazienti 
che coloro che li assistono devono essere istruiti a riconoscere i segni e 
i sintomi precoci di PML. 


Devono essere disponibili i mezzi per trattare le reazioni di iper- 
sensibilità e l’accesso alla RM. 


Sono disponibili dati limitati sull’uso della formulazione sottocu- 
tanea nella popolazione dei pazienti naive al trattamento con «Tysabri» 
(vedere paragrafo 4.4). 


Alcuni pazienti possono essere stati esposti a medicinali immuno- 
soppressori (es. mitoxantrone, ciclofosfamide, azatioprina). Tali medici- 
nali possono causare una prolungata immunosoppressione, anche dopo 
la sospensione della loro somministrazione. Quindi, prima di iniziare la 
terapia (vedere paragrafo 4.4), il medico deve accertarsi che tali pazienti 
non siano immunocompromessi. 


Per iniezione sottocutanea da parte di un operatore sanitario. 


Devono essere somministrate due siringhe preriempite (dose totale 
di 300 mg), una dopo l’altra senza ritardi significativi. La seconda inie- 
zione deve essere somministrata non più tardi di trenta minuti dopo la 
prima iniezione. 

I siti per l’iniezione sottocutanea sono la coscia, l’addome o la 
parte posteriore del braccio. L’iniezione non deve essere effettuata in 
un’area del corpo in cui la pelle sia in qualche modo irritata, arrossata, 
contusiva, infetta o sfregiata. Quando si rimuove la siringa dal sito di 
iniezione, lo stantuffo deve essere lasciato andare mentre l’ago viene 
estratto diritto. Lasciando andare lo stantuffo si permette alla protezione 
dell’ago di coprire l’ago. La seconda iniezione deve essere a più di 3 
cm di distanza dal primo punto di iniezione (vedere le istruzioni per la 
somministrazione alla fine del foglio illustrativo). 

I pazienti devono essere osservati durante le iniezioni sottocutanee 
e successivamente per un’ora per eventuali segni e sintomi di reazioni 
all’iniezione, compresa l’ipersensibilità. 

Per le prime 6 dosi, i pazienti devono essere osservati durante 
l’iniezione e per un’ora dopo l’iniezione, per individuare eventuali se- 
gni e sintomi di reazioni legate all’iniezione, compresa l’ipersensibilità. 

Dopo di che, indipendentemente dalla via di somministrazione, il 
tempo di osservazione di un’ora dopo l’iniezione può essere ridotto o 
eliminato a seconda del giudizio clinico se i pazienti non hanno avuto 
reazioni all’iniezione. 

«Tysabri» 150 mg soluzione iniettabile in siringa preriempita non 
è destinato all’infusione endovenosa e deve essere somministrato solo 
per via sottocutanea. 


Confezioni autorizzate: 


EU/1/06/346/002 - A.I.C.: 037150024/E In base 32: 13FRB8 - 
150 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita 
(vetro) 1 ml (150 mg/ml) - 2 siringhe preriempite. 
Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione în 
commercio 
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l'Unione euro- 
pea (elenco EURD) di cui all’articolo 107-quater, paragrafo 7, della 
direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale 
Piano di gestione del rischio (RMP) 

Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia- 
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap- 
provato del RMP. 
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Il RMP aggiornato deve essere presentato: 
su richiesta dell'Agenzia europea dei medicinali; 


ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi- 
lanza o di minimizzazione del rischio). 


Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 


In relazione a come vengono monitorati attualmente, a livello na- 
zionale, i pazienti in terapia con «Tysabri», il titolare dell’A.I.C. dovrà 
discutere e concordare con le Autorità nazionali competenti le misure 
più appropriate per migliorare ulteriormente il monitoraggio (per es. 
registri, studi di sorveglianza post-marketing). Il titolare A.I.C. dovrà 
provvedere a mettere in pratica le misure di monitoraggio stabilite se- 
condo la tempistica concordata con le Autorità nazionali competenti. 


Il programma educazionale ha lo scopo di istruire gli operatori sa- 
nitari e i pazienti/coloro che prestano assistenza sul potenziale e sui fat- 
tori di rischio per lo sviluppo della PML, la sua diagnosi e trattamento, e 
l’identificazione e la gestione di possibili complicazioni. 


Il titolare A.I.C. deve garantire che in ciascuno Stato membro in 
cui è commercializzato «Tysabri», tutti gli operatori sanitari e i pazien- 
ti/coloro che prestano assistenza che potrebbero prescrivere/utilizzare 
«Tysabri» siano provvisti del seguente materiale educazionale: 


materiale educazionale destinato ai medici: 
riassunto delle caratteristiche del prodotto; 


informazioni e linee guida destinate ai medici per la gestione 
di pazienti con sclerosi multipla in terapia con «Tysabri»;; 


pacchetto informativo per il paziente: 
foglio illustrativo; 
scheda di allerta per il paziente; 
moduli di inizio e prosecuzione del trattamento; 
modulo di interruzione del trattamento. 


Tale materiale educazionale deve contenere i seguenti elementi 
chiave: 


Informazioni e linee guida destinate ai medici per la gestione di pa- 
zienti con sclerosi multipla in terapia con «Tysabri» 


informazioni di base sul rischio aumentato di infezioni atipiche/ 
opportunistiche, in particolare la PML, che si possono verificare con 
«Tysabri», compresa una discussione dettagliata dei dati (che include 
epidemiologia, eziologia e patologia) relativi allo sviluppo della PML 
nei pazienti trattati con «Tysabri»; 


informazioni in merito all’identificazione di fattori di rischio per 
PML associata a «Tysabri», compresi dettagli dell’algoritmo di stima 
del rischio di PML che indica il rischio di PML in base ai fattori di ri- 
schio (stato anticorpale anti virus John Cunningham [JCV], precedente 
utilizzo di IS, e durata del trattamento [per anno di trattamento]), e stra- 
tificazione di tale rischio per il valore index, se applicabile; 


informazioni sull’estensione dell’intervallo di somministrazione 
per la mitigazione del rischio di PML, compreso un promemoria sul- 
la posologia approvata. La diminuzione del rischio di PML si basa sui 
dati provenienti dalla somministrazione per via endovenosa. Non sono 
disponibili dati clinici sulla sicurezza o sull’efficacia del dosaggio ogni 
sei settimane con somministrazione sottocutanea. 


Inclusione di linee guida per il monitoraggio di RM e anticorpi anti- 
JCV sulla base del rischio di PML, compresi la tempistica raccomanda- 
ta, i protocolli, e l’interpretazione dei risultati. 

Dettagli riguardanti la diagnosi di PML, compresi i principi, la va- 
lutazione clinica (incluse RM e analisi di laboratorio), e la differenzia- 
zione tra PML e SM 


raccomandazioni sulla gestione dei casi di sospetta PML, com- 
prese considerazioni sull’efficacia del trattamento con PLEX e sulla ge- 
stione dell’IRIS associata; 


dettagli riguardanti la prognosi di PML, comprese le informazio- 
ni sul miglioramento degli esiti osservati in casi di PML asintomatica; 


promemoria del fatto che, a prescindere dalla presenza o assenza 
dei fattori di rischio di PML, deve essere mantenuta una elevata vigilan- 
za clinica per la PML in tutti i pazienti in terapia con «Tysabri» e per sei 
mesi dopo l’interruzione del trattamento; 
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dichiarazione che tutti i dati disponibili per caratterizzare il ri- 
schio di PML provengono dalla via di somministrazione endovenosa. 
Considerando profili di PD simili, viene assunto lo stesso rischio di 
PML e i relativi fattori di rischio per vie di somministrazione differenti; 


promemoria sul bisogno di discutere col paziente in merito al 
profilo rischio-beneficio del trattamento con «Tysabri», e obbligo di for- 
nire il pacchetto informativo del paziente. 


Scheda di allerta per il paziente: 


promemoria ai pazienti di mostrare la carta a tutti i medici e/o a 
coloro che li assistono nel trattamento e di portare la carta sempre con 
sé per circa sei mesi dopo l’ultima dose del trattamento con «Tysabri»; 


promemoria ai pazienti di leggere attentamente il foglio illustrativo 
prima di iniziare ad assumere «Tysabri», e di non iniziare ad assumere 
«Tysabri» se hanno un problema serio a carico del sistema immunitario; 


promemoria ai pazienti di non assumere alcun farmaco a lungo ter- 
mine per SM durante il trattamento con «Tysabri»; 


una descrizione della PML, dei potenziali sintomi e della gestione 
della PML; 


un promemoria su dove segnalare gli effetti indesiderati; 


dettagli del paziente, del medico curante e della data di inizio della 
terapia con «Tysabri». 


Moduli di inizio e prosecuzione del trattamento: 


informazioni sulla PML e sulla IRIS, compreso il rischio di insor- 
genza di PML durante il trattamento con «Tysabri», stratificato secondo 
precedente trattamento con farmaci immunosoppressori e infezione da 
JCV; 


la conferma che il medico ha discusso con il paziente i rischi di 
insorgenza di PML e di sindrome IRIS se il trattamento viene interrotto 
per sospetta PML, e la conferma che il paziente ha compreso il rischio 
di sviluppare PML e che ha ricevuto una copia del modulo di inizio 
trattamento e della scheda di allerta per il paziente; 


dati del paziente, e nome del medico prescrittore. 


Il modulo di prosecuzione del trattamento deve contenere gli stes- 
si elementi del modulo di inizio, con l’aggiunta di una dichiarazione 
che il rischio di PML aumenta con l'aumentare della durata del tratta- 
mento e che un trattamento di oltre ventiquattro mesi comporta rischi 
supplementari. 


Modulo di interruzione del trattamento: 


informazione per il paziente che la comparsa di PML è stata se- 
gnalata fino a sei mesi dopo l’interruzione di «Tysabri», e quindi di 
conservare la scheda di allerta per il paziente dopo l’interruzione del 
trattamento; 


ricordare i sintomi di PML, e quando può essere richiesto un esame 
di RM; 


segnalare gli effetti indesiderati. 


Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li- 
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut- 
tura ad esso assimilabile (OSP). 


21A03906 


3-7-2021 
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Serie generale - n. 158 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Alcmena». 


Con la determina n. aRM - 123/2021 - 959 del 24 giugno 2021 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Farmitalia Industria chimico 
farmaceutica S.r.l., l’autorizzazione all’immissione in commercio del 
sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate: 


medicinale: ALCMENA 
confezione: 040106015; 


descrizione: «0,015 mg/0,060 mg compresse rivestite con 
film» 1 blister PVC/AL da 28 compresse; 


confezione: 040106027; 


descrizione: «0,015 mg/0,060 mg compresse rivestite con 
film» 3 blister PVC/AL da 28 compresse; 


confezione: 040106039; 


descrizione: «0,015 mg/0,060 mg compresse rivestite con 
film» 6 blister PVC/AL da 28 compresse. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale 
revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro e non 
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina. 


21A03931 


MINISTERO DELLA GIUSTIZIA 


Proclamazione di un componente del Consiglio nazionale 
del notariato eletto nelle elezioni suppletive del 9 aprile 2021 


Con decreto dirigenziale del 23 giugno 2021 è stato proclamato il 
seguente notaio eletto quale componente del Consiglio nazionale del 
notariato per il triennio 2019/2021 all’esito delle elezioni suppletive del 
9 aprile 2021: 


Germani Antonio, zona VII (Lazio). 


21A04032 


MINISTERO 
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA 


Approvazione delle proposte presentate dal Gestore dei mer- 
cati energetici S.p.a. di modifica della disciplina del mer- 
cato elettrico finalizzate all’integrazione del mercato in- 
fragiornaliero nazionale con il Single-Intraday Coupling 
europeo. 


Con decreto del Ministro della transizione ecologica del 22 giu- 
gno 2021, sono state approvate le modifiche al testo integrato della 
disciplina del mercato elettrico, ai fini dell'adeguamento delle rego- 


le di funzionamento del mercato infragiornaliero nazionale nell’am- 
bito del processo di integrazione europea dei mercati dell’energia 
elettrica. 


Il testo integrale del decreto è disponibile sul sito del Ministero 
della transizione ecologica www.minambiente.it 


21A03991 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Comunicato relativo alla circolare direttoriale 25 giugno 
2021, n. 217548 - Bando Restart per il rafforzamento 
dell’offerta turistica del territorio del cratere sismico 
aquilano. Proroga dei termini per l’ultimazione dei pro- 
grammi di investimento. 


Con circolare del direttore generale per gli incentivi alle imprese 
25 giugno 2021, n. 217548 sono stati prorogati di diciotto mesi i ter- 
mini previsti dal decreto ministeriale 5 aprile 2018 per l’ultimazione 
dei programmi di investimento volti, attraverso la valorizzazione del 
patrimonio naturale, storico e culturale, al rafforzamento dell’attratti- 
vità e dell’offerta turistica del territorio del cratere sismico aquilano, 
nell’ambito del Programma di sviluppo approvato dal CIPE con deli- 
bera n. 49/2016. 


Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo inte- 
grale della circolare è consultabile dalla data del 25 giugno 2021 nel sito 
del Ministero dello sviluppo economico www.mise.gov.it 


21A03990 


PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Comunicato relativo all’adozione del decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 15 giugno 2021, n. 1 


In attuazione della legge 3 agosto 2007, n. 124, con decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri del 15 giugno 2021, n. 1, è stato 
adottato il «Regolamento in materia di formazione, sottoscrizione e con- 
servazione di documenti informatici gestiti dal Dipartimento delle infor- 
mazioni per la sicurezza (DIS), dall’ Agenzia informazioni e sicurezza 
esterna (AISE) e dall’ Agenzia informazioni e sicurezza interna (AISI)». 


Ai sensi dell’art. 24, comma 4, del regolamento, le disposizioni 
ivi contenute entreranno in vigore il quindicesimo giorno successivo 
a quello della comunicazione dell’adozione del predetto regolamento 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
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MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma 7 06-8549866 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e 
www.gazzettaufficiale.it 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 

Vendita Gazzetta Ufficiale 

Via Salaria, 691 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semestral 239,00 


Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della 1° Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annuale 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semestral 43,00 


Tipo C Abbonamento ai fascicoli della 2° Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annuale 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semestral 91,00 


Tipo D Abbonamento ai fascicoli della 3° Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annuale 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semestral 40,00 


Tipo E Abbonamento ai fascicoli della 4° Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annuale 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semestral 90,00 


Tipo F Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)* - annuale 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semestral 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI 
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale 


Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,01 (€ 0,83 + IVA) 


Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%. 

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all'Istituto 
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica 
abbonamenti@gazzettaufficiale.it. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% € 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 


I.V.A. 4% a carico dell’Editore 


Per l'estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. Le 
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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